Deutscher Bundestag 
5. Wahlperiode 


Drucksache V/2363 


Schriftlicher Beridit 

des Ausschusses für Gesundheitswesen 
(11. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung zur Unterriditung 
vorgelegten VorscMag der Konunission der EWG für eine 
Riditlinie des Rats für die Angleichung der Reditsvorsdniften 
der Mitgliedstaaten über die Werbung für Arzneispezialitäten 
und über die Packungsbeilage 

— Drucksache V/1894 — 


A. Beridit des Abgeordneten Dr. Imle 


Der vorstehend genannte Vorschlag der Kommis- 
sion der EWG ist dem Deutschen Bundestag von 
der Bundesregierung gemäß Artikel 2 des Zustim- 
mungsgeset25es zum EWG- Vertrag zugeleitet wor- 
den. Der Ausschuß für Gesundheitswesen hat den 
Richtlinienvorsdilag in seinen Sitzungen am 4. Ok- 
tober und 16, November 1967 beraten, 

Zweck des Vorschlages der Kommission ist es, 
den Schutz der öffentlichen Gesundheit vor bedenk- 
lichen Methoden der Arzneimittel Werbung in den 
Mitgliedstaaten sicherzustellen. Darüber hinaus sol- 
len Handels- und Wettbewerbsverzerrungen in der 
Gemeinschaft ausgeräumt werden. Im übrigen dient 
der Entwurf der Beseitigung aller Rechtsunterschiede 
der EWG, Entsprechend der Vorlage soll die Wer- 
bung für Arzneispezialitäten dann untersagt wer- 
den, wenn durch unwahre oder unkontrollierbare 
Angaben die öffentliche Gesundheit gefährdet wer- 
den könnte. Die Werbung in Fachkreisen (Fachwer- 
bung) muß eine sachlich^e Unterrichtung gewährlei- 
sten und einheitliche Regelungen für die Verteilung 
von Mustern, für Zugaben und für die Verwendung 
von Gutachten vorsehen. Die Kommission schlägt 
deshalb für die Fachwerbung ganz konkrete An- 
gaben vor. 

Auch für die Öffentlichkeitswerbung werden ein- 
heitliche Kriterien vorgesehen, nach denen z. B. die 
Werbung für Mittel gegen besonders schwere 
Krankheiten oder für rezeptpflichtige Spezialitäten 


ausgeschlossen wird; außerdem legt der Kommis- 
sionsvorschlag fest, nach welchen Kriterien eine 
Öffentlichkeitswerbung überhaupt zu verbieten ist. 

Ebenso wird auch eine Annäherung der werbe- 
rechtlichen Kontrollsysteme vorgeschlagen. Wäh- 
rend z. Z. in einigen Mitgliedstaaten jegliche Öffent- 
lichkeitswerbung für Arzneispezialitäten vor deren 
Erscheinen genehmigt werden muß, wird in anderen 
Mitgliiedstaaten lediglich eine nachträgliche Aufsicht 
ausgeübt. Der EWG-Vorschlag verzichtet nunmehr 
auf eine vorherige Genehmigung, verlangt jedoch 
eine Vorlegungspflicht mit Verbotsmöglichkeiten, 

Der Ausschuß begrüßt grundsätzlich die mit der 
Richtlinie bezweckten Ziele. Er stellt jedoch fest, 
daß der Entwurf neben einer Reihe von Gemeinsam- 
keiten auch bedeutsame Unterschiede zum deutschen 
Heilmittelwerbegesetz und Arzneimittelgesetz auf- 
weist; aus diesem Grunde hat er die Bundesregie- 
rung auf gef ordert, eine Aufstellung vorzulegen, aus 
der hervorgeht, welche Bestimmungen des deut- 
schen Heilmittelwerbegesetzes in der Richtlinie nicht 
enthalten sind, sowie ferner die Unterschiede auf- 
zuzeigen hinsichtlich der Verbotsliste für Krankhei- 
ten und Leiden, auf die sich die Werbung nicht be- 
ziehen darf. 

Auf Grund seiner Prüfung hält es der Ausschuß 
für notwendig, daß die Bundesregierung sich bei den 
künftigen Verhandlungen dafür einsetzt, daß dieje- 
nigen Bestimmungen des deutschen Rechts, die über 


Druck: Bonner Universit&ts-Buciidnickerei, 53 Bonn 
Alleinvertrieb: Dr, Hans Heger, 532 Bad Godesberg, 
Postfadb 821, Goethestraße 54, Tel. 6 35 51 



Drucksache V/2363 


Deutscher Bundestag — 5. Wahlperiode 


die EWG-Regelungen hinausgehen, darin aufgenom- 
men wierden; eventuell könnte sich hieraus schon ein 
Verzicht auf die Bestimmungen des Artikels 14 er- 
geben. Da die Liste der in Artikel 12 Abs. 1 ge- 
nannten Krankheiten nicht mit der Anlage zu § 10 
des Heilmittelwferbegesetzes übereinstimmt, soll 
die Bundesregierung ferner bemüht sein, die EWG- 
Liste entsprechend zu erwieitern. 

Grundsätzliche Bedenken hat der Ausschuß — in 
Übereinstimmung mit der gutachtlichen Stellung- 
nahme des Ausschusses für Wirtschaft und Mittel- 
standsfragen und der Auffassung des Bundesrates 
— gegen Artikel 14 erhoben, der eine Vorlagepflicht 


für beabsichtigte Werbemaßnahmen jeweils eine 
Woche vor deren Veröffentlichung vorsieht. Wäh- 
rend das deutsche Recht nach dem Prinzip der Miß- 
brauchsaufsicht vorgeht, will die EWG -Richtlinie 
ein schwerfälliges, mit erheblichem Verwaltungsauf- 
wand verbundenes und einer staatlichen Zensur 
nachkommendes Genehmigungsverfahren einführen. 
Abgesehen von der Frage der verfassungsrechtlichen 
Zulässigkeit ist hierbei zu bedenken, daß die Ver- 
antwortung für die Rechtmäßigkeit der Werbung 
vom Unternehmer auf eine Behörde ohne erkenn- 
bare Notwendigkeit verlagert wird. 

Namens des Ausschusses für Gesundheitswesen 
bitte ich dem Ausschußantrag zuzustimmen. 


Bonn, den 28. November 1967 


Dr. Imle 

Berichterstatter 


B. Antrag des Aussdiusses 


Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den Vorschlag der Kommission der EWG — 
Drucksache V/ 1894 — zur Kenntnis zu nehmen; 

2. die Bundesregierung zu ersuchen, bei ihren Ver- 
handlungen in Brüssel darauf hinzuwirken, daß 

a) der in Artikel 14 des Richtlinien ent wurfs vor- 
gesehenen Vorlagepflicht für beabsichtigte 
Werbemaßnahmen nicht zugestimmt wird; 

b) die Vorschriften des Deutschen Heilmittel- 
werbegesetzes mit in die EWG-Richtlinie auf- 
genommen werden, soweit sie über die in 
dieser Richtlinie vorgesehenen Regelungen 
hinausgehen; dies soll sich auch auf die Liste 
der in Artikel 12 Abs. 1 genannten Krank- 
heiten beziehen. 


Bonn, 28. November 1967 


Der Ausschuß für Gesundheitswesen 

Frau Dr. Hubert Dr. Imle 

Vorsitzende Berichterstatter 
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